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(54) Selbstexpandierende Herzklappenprothese zur Implantation im menschlichen Korper iiber ein Kathetersystenn 
(§) Selbstexpandierbare Herzklappenprothese zur Implan- 



tation im menschlichen Korper uber ein Kathetersystem, 
insbesondere zur Einbringung durch die Lelstenarterien, 
mit einer Herzklappe und mit einem mit der Herzklappe 
verbundenen zusammenfaltbaren und expandierbaren 
Stent, dadurch gekennzeichnet, daf^ der Stent in seiner 
Langsrichtung aus mehreren relativ zueinander abwinkel- 
baren selbstexpandierbaren Stent-Segmenten zusam- 
mengesetzt ist. 
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Beschreibung 

[0001] Die Erfindung betrifft eine selbstexpandierbare 
Herzklappenprothese zur Implantation im menschlichen 
Korper iiber ein Kathetersystem, insbesondere zur Einbrin- 5 
gung durch die Leistenarterien, mit einer Herzklappe und ei- 
nem mit der Herzklappe verbundenen zusammenfaltbaren 
und selbstexpandierbaren Stent. 

[0002] Eine derartige I lerzklappenprothese ist aus der US - 
A-5 411 552bekannt. 10 
[0003] Fur den Ersatz menschlicher Herzklappen stehen 
gegenwartig biologische oder mechanische Klappenmodelle 
zur Verfiigung, die iiber eine Offnung des Brustkorbs chirur- 
gisch nach Entfemung der kranken Herzklappe im Herz- 
klappenbett festgenaht werden. Damit eine Herzklappe ein- 15 
genaht werden kann, muB der Kreislauf des Patienten durch 
eine Herz-Lungen-Maschine getragen werden. Bs wird ein 
Herzs tills land induziert und wahrend des Herzstillstandes 
die Herzklappenprothese eingenaht. Der Nachteil eines sol- 
chen Vorgehens liegt. auf der Hand: Es handelt sich um einen 20 
sehr groBen chirurgischen EingrifF mit entsprechenden Risi- 
ken fiir den Patienten und eine lange postoperative Behand- 
lungsphase. Der Eingriff ist somit auf jiingere und moglichst 
gesunde Patienten beschrankt. Sehr alien Patienten und sehr 
herzschwachen Patienten kann dieser Eingriff nicht mehr 25 
zugemutet werden. 

[0004] Demgegeniiber ist aus dem obengenannten Doku- 
ment US-A-5 411 552 eine Herzklappenprothese bekannt, 
die minimal- in vasiv auf arteriellem Wege implantiert wer- 
den kann, so daB eine Offnung des Brustkorbs zur Implanta- 30 
tion dieser Herzklappenprothese nicht erforderlich ist. Diese 
bekannte Herzklappenprothese weist eine Herzklappe und 
einen mit der Herzklappe verbundenen zusammenfaltbaren 
und selbstexpandierbaren Stent auf. Der Stent ist aus zwei 
maanderformig gebogenen Drahten aufgebaut, die fest mit- 35 
einander iiber eine Anzahl von Nahten verbunden sind. Die 
Ausdehnung des Stents in seiner Langsrichtung betragt im 
iiberwiegenden Bereich des Stents 8 mm, und an Stellen, an 
denen die Kommissuren der Herzklappe befestigt sind, 
14 mm. Der Nachteil dieser Herzklappenprothese besteht 40 
darin, daB der Stent wegen seiner geringen Langsausdeh- 
nung nur eine unzureichende Verankerung in der Aorta er- 
fahrt. In demselben Dokument ist in einem weiteren Aus- 
fiihrungsbeispiel eine Venenklappenprothese beschrieben, 
wobei die Prothese keinen Stent aufweist, sondem einen 45 
langlichen rohrformigen Korper mit einer geschlossenen 
Zylinderoberflache. Diese Prothese ist zur Itnplantation in 
Venen und anderen Korpergangen geeignet, in denen nur ein 
geringer Druck auf die Wand des Korpergangs ausgeiibt 
wird. 50 
[0005] Das Dokument US-A-5 370 685 beschreibt eine 
Herzklappenprothese, die eben falls einen mit der Herz- 
klappe verbundenen Stent aufweist. Der Stent weist eine im 
Vergleich zur Herzklappe sehr geringe Ausdehnung in 
Langsrichtung auf, und weist zur verbesserten Verankerung 55 
in der Aorta umfanglich verteilte Verankerungshaken auf. 
[0006] Der Erfindung licgt die Aufgabc zugrundc, cine 
Herzklappenprothese der eingangs genannten Art so auszu- 
gestalten, daB sich die Herzklappe bei verbessertem Sitz am 
Implantationsort auf arterieUem Wege, insbesondere durch 60 
die Leistenarterien, einbringen laBt. 

[0007] Diese Aufgabe wird erfindungsgemaB dadurch ge- 
lost, daB der Stent in seiner Langsrichtung aus melireren re- 
lativ zueinander abwinkelbaren selbstexpandierenden Stent- 
Segmenten zusaimnengesetzt ist. 65 
[0008] Vorteilhafte Ausgestaltungen der erlindungsgema- 
Ben Herzklappenprothese sind in den Unteranspriichen an- 
gegeben. 
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[0009J Ausfiihrungsbeispiele der Erfindung sind in den 
Fig, 1 bis 4 dargestellt. Es zeigen: 

[0010] Fig, 1 eine Aortenbioprothese oder Aortenkunst- 
klappe, wahrend sie in den proximalen Anteil des selbstex- 
pandierenden Stents eingebracht wird; 
[0011] Fig, 2 die Aortenbioprothese oder Aortenkunst- 
klappe im proximalen Anteil des mehrgliedrigen selbstex- 
pandierbaren Stents; 

[0012] Fig, 3 die komprimierte Aortenbioprothese oder 
Aortenkunstklappe in einem 6-8 nam dicken Katheter mit 
dem zusammengefalteten, selbstexpandierenden Stent, wo- 
bei durch Herausdriicken des Stents die Herzklappe entfaltet 
und iiber die Verankerungshaken in der gewiinschten Posi- 
tion verankert wird; und 

[0013] Fig, 4 die Aortenbioprothese oder Aortenkunst- 
klappe, wahrend sie durch Zuriickziehen des Katheters ge- 
gen den Innenkatheter mit dem selbstexpandierenden Stent 
herausgeschoben und dabei entfaltet wird. 

[0014] Zur Verankerung einer biologischen Prothese 
(bspw. Glutaraldehyd-fixiert.e Schweineherzklappe), oder 
einer kiinstlichen Herzklappe aus Poly ure than, wird ein 
6-10 cm selbstexpandierender aus 2-3 Segmenten je 5 cm 
bestehender Stahlstent (GefaBstiitze) benutzt. Dieser Stent 
hat an seiner AuBenseite kleine Verankerungshaken. Im Be- 
reich der dem Herzen zugewandten Seite wird eine Glutaral- 
dehyd-fixierte Schweineherzklappe eingenaht (vgl. Fig. 1). 
Der 6-10 cm lange Stent wird in einen Bogen von 5-30^ (je 
nacli Patient) gekriimmt, um ein Vorscliieben durch den 
Aortenbogen zu erreichen. Der Stent hat nach seiner Expan- 
sion einen Durchmesser von 30-50 mm (je nach anatomi- 
schen Verhaltnissen des Patienten) (vgl. Fig, 3, 4). Das 
Stent-Herzklappensystem wird mittels eines Trichters gefal- 
tet und in einen 24 Erench (8 mm Innenlumen) Katheter 
uber einen flexiblen FuhrungsdrahL geleiLet (vgl. Fig. 3). 
Dieser Katheter wird bis in die Aorta ascendens iiber eine 
Punktion der Leistenart.erie des Patienten vorgefiihrt. Aus- 
spamngen im Bereich des Stents, die die Koronarostien 
markieren, werden durch Rontgenmeirker angezeigt. Das 
System wird in der Aorta ascendens ausgerichtet, wobei die 
inneren Rontgenmarker, die Koronarostien im Stent markie- 
ren, mit Rontgenmarkem an der Katheterspitze iibereinstim- 
men mils sen. Der Katheter zeigt an der AuBenseite durch 
Rontgenmarkierungen demnach die Ausrichtung der kom- 
primierten Herzklappenprothese an. Nach Ausrichtung des 
Systems wird iiber einen im Innenlumen liegenden zweiten 
Katheter der proximale Anteil des Stents mit der Herzklappe 
durch Zuriickziehen des Stentkatheters ausgestoBen. Dabei 
entfaltet sich der Stent und verankert sich zusammen mit der 
erkrankten Herzklappe durch Abstiitzung an der Aorten- 
wand (vgl. Fig, 4). Dabei wird die erkrankte Aortenklappe 
an die Seite gedriickt. Nach korrektem Sitz des Katheters 
wird auch der distale Stentanteil ausgestoBen und verankert. 
sich in der Aortenwand, so daB ein anhaltend fester Sitz der 
Herzklappenstentlconfiguration moglich wird. Bei Aorten- 
klappenstenosen muB vor der Implantation eine Valvulopla- 
stie durchgefiihrt werden. 

[0015] Gcgcniibcr den bishcrigcn iiber einen Katheter im- 
plantierbaren Herzklappen zeichnet sich die folgende Erfin- 
dung dadurch aus: 

1. daB selbstexpandierender Stent mit Verankerungs- 
haken benutzt wird; 

2. daB das System in zusammengefaltetem Zustand 
auf eine GroBe reduziert werden kann, die eine Ein- 
bringung iiber die Leistenarterien moghch macht; 

3. daB eine Aussparung im Bereich der Koronarostien 
im Verankerungsstent besteht, die durch Rontgenmar- 
kiening dargestellt ist; 
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4. daB die Ausrichtung des Stents fiir die Koronaro- 
stien dadurch erleichteit wird, daB die Koronarausspa- 
rungsmarkierungen auch an dem AusstoBkatheter an- 
gebracht sind; 

5. daB die Implantation der Herzklappe am schlagen- 5 
den Herzen erfolgen kann, da der Auswurf aus der 
Herzkammer wahrend der Implantation des Systems 
nur unwesentlich behindert wird, d. h. eine Obstruktion 
des Blutflusses wahrend der Implantation nur gering 
ist. 10 



Patentanspriiche 

1. Selbstexpandierbare Herzklappenprothese zur Im- 15 
plantation im menschlichen Korper iiber ein Katheter- 
system, insbesondere zur Einbringung durch die Lei- 
stenarterien, mit einer Herzklappe und mit einem mil 
der Herzklappe verbundenen zusammenfaltbaren und 
expandierbaren Stent, dadurch gekennzeichnet, daR 20 
der Stent in seiner Langsrichtung aus mehreren relativ 
zueinander abwinkelbaren selbstexpandierbaren Stent- 
Segmenten zusammengesetzt ist. 

2. Herzklappenprothese nach Anspruch 1, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB der Stent an seiner AuBenseite eine 25 
Vielzahl von iiber die gesamte Flache verteilt angeord- 
neten Verankerungshaken aufweist. 

3 . Herzklappenprothese nach Ansprucli 2, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB die Verankerungshaken eine Lange 
zwischen 0,5 und 1 mm aufweisen. 30 

4. Herzklappenprothese nach einem der Anspriiche 1 
bis 3, dadurch gekennzeichnet, daB der Stent Ausspa- 
rungen flir die Koronarostien aufweist. 

5. Herzklappenprothese nach Anspruch 4, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB zur Lokalisierung der Aussparungen 35 
beim Iniplantieren der Herzklappenprothese Rontgen- 
marker vorgesehen sind. 

6. Herzklappenprothese nach einem der Anspriiche 1 
bis 5, dadurch gekennzeichnet, daB der Stent eine 

Krummung zwischen 5 und 30 Grad einnehmen kann. 40 

7. Herzklappenprothese nach einem der Anspriiche 1 
bis 6, dadurch gekennzeichnet, daB der Stent eine 
Lange von 60 bis 100 mm bei einem Durchmesser zwi- 
schen 20 und 60 mm im aufgeklappten Zustand und 
weniger als 8 mm im zusammengefalteten Zustand 45 
aufweist. 
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